Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Somatuline AUTOGEL, 90 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Somatuline AUTOGEL, 120 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Substancja czynna: Lanreotyd

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytacé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Somatuline Autogel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Somatuline Autogel
Jak stosowac lek Somatuline Autogel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Somatuline Autogel

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Somatuline Autogel i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Somatuline Autogel i jakie wykazuje dzialanie

Lek, ktory przepisano pacjentowi nosi nazwe Somatuline Autogel. Zawiera on substancj¢ o nazwie
lanreotyd w postaci o dtugotrwatym uwalnianiu.

Lanreotyd — substancja czynna - nalezy do grupy lekéw zwanych hormonami hamujacymi wzrost. Jest
on podobny do innej substancji (hormonu) o nazwie somatostatyna.

Lanreotyd powoduje w organizmie zmniejszenie aktywnosci hormonéw takich jak GH (hormon
wzrostu) oraz IGF-1, hamuje uwalnianie niektérych hormondéw przewodu pokarmowego oraz
wydzielanie jelitowe. Wywiera réwniez wptyw na niektore zaawansowane rodzaje guzow (zwanych
guzami neuroendokrynnymi) wystepujacych w obrebie jelit i trzustki, poprzez zahamowanie lub
opoOznienie ich wzrostu.

W jakim celu stosuje si¢ lek Somatuline Autogel:

- w dhugotrwalym leczeniu chorych na akromegali¢ (stan, w ktorym organizm wytwarza zbyt wiele
hormonu wzrostu);

- w leczeniu objawow zwigzanych z akromegalig— takich jak zmeczenie, bole gtowy, pocenie sig,
bol stawdw, uczucie drgtwienia stop i dioni;

- w lagodzeniu objawow takich jak uderzenia goraca i biegunka, ktore czasami wystepujg u
pacjentdow z guzami neuroendokrynnymi (guzy NET);

- w leczeniu i hamowaniu wzrostu niektorych zaawansowanych guzéw wystgpujacych w obrebie
jelit i trzustki, zwanych guzami neuroendokrynnymi zotadkowo-jelitowo-trzustkowymi (GEP-
NET) — gdy nie mozna ich usuna¢ operacyjnie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Somatuline Autogel

Kiedy nie stosowaé leku Somatuline Autogel

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lanreotyd, somatostatyng oraz leki nalezace do tej
samej grupy (analogi somatostatyny), lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Somatuline Autogel nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz lanreotyd powoduje wahania stezenia cukru we krwi.
Podczas stosowania leku Somatuline Autogel lekarz moze zaleci¢ sprawdzanie stezenia cukru we
krwi oraz prawdopodobnie zmieni¢ schemat leczenia cukrzycy;

- jesliu pacjenta zdiagnozowano kamice pecherzyka zoélciowego, poniewaz lanreotyd sprzyja
tworzeniu kamieni w pecherzyku zétciowym. Podczas stosowania leku Somatuline Autogel
wskazane bedzie okresowe badanie;

- jesliu pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynnosci tarczycy, poniewaz lanreotyd
moze nieznacznie zaburza¢ czynno$¢ tego narzadu;

- jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci serca, poniewaz podczas stosowania leku moze
wystapi¢ bradykardia zatokowa (wolny rytm serca). W przypadku pacjentéw z bradykardia, lek
Somatuline Autogel nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie;

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punkéw dotyczy pacjenta, przed przyjeciem leku Somatuline
Autogel nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Lek Somatuline Autogel nie jest zalecany dla dzieci.

Lek Somatuline Autogel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowa¢ szczegodlne $rodki ostroznosci w przypadku réwnoczesnego stosowania

nastepujacych lekow:

- cyklosporyna (lek obnizajacy odpowiedz uktadu odpornosciowego i stosowany np. po
transplantacji lub w przypadku choroby autoimmunologicznej);

- bromokryptyna (agonista receptorow dopaminowych, stosowany w leczeniu guzéw przysadki
oraz choroby Parkinsona lub w celu zahamowania laktacji);

- leki wywolujace bradykardie (leki zwalniajace akcj¢ serca, np. beta-blokery).

Lekarz moze rozwazy¢ modyfikacje dawkowania powyzszych lekow.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu cigzy lub o karmieniu piersig. W tych
sytuacjach lek Somatuline Autogel bedzie stosowany tylko w przypadku koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Somatuline Autogel nie wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn.
Podczas stosowania leku istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych takich jak zawroty gtowy.
Z tego powodu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Somatuline Autogel

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Jaka jest zazwyczaj stosowana dawka?
Leczenie akromegalii i1 tagodzenie objawow akromegalii

Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie leku co 28 dni. Dawka leku uzyta do wstrzykniecia zostanie
dobrana przez lekarza sposrod trzech dostepnych dawek leku Somatuline Autogel (60, 90, 120 mg).

W przypadku uzyskania pozadanej odpowiedzi, lekarz moze zaleci¢ zmiane¢ czestosci podawania
wstrzyknig¢ leku Somatuline Autogel 120 mg na jedno wstrzyknigcie co 42 lub 56 dni.

Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia.

Lagodzenie objawdéw (takich jak uderzenia goraca 1 biegunka) zwiazanych z guzami
neuroendokrynnymi

Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie leku co 28 dni. Dawke leku do wstrzykniecia lekarz dobierze
sposrod trzech dostepnych dawek leku Somatuline Autogel (60, 90 lub 120 mg).

W przypadku uzyskania pozadanej reakcji na leczenie lekarz moze zaleci¢ zmiang czestosci
podawania wstrzyknieé¢ leku Somatuline Autogel 120 mg na jedno wstrzyknigcie co 42 lub 56 dni.

Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia.
Leczenie zaawansowanych guzéw wystepujacych w obrebie jelit 1 trzustki zwanych guzami

neuroendokrynnymi zotadkowo-jelitowo-trzustkowymi (GEP-NET). Lek stosuje sie wowczas, gdy
guzow tych nie mozna usunaé operacyjnie.

Zalecana dawka to 120 mg co 28 dni. Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia lekiem Somatuline
Autogel w celu hamowania guza.

Sposob podawania
Lek Somatuline Autogel podaje si¢ w postaci glgbokiego wstrzykniecia podskornego.

W przypadku wykonywania wstrzykniecia przez pracownika stuzby zdrowia lub osobe przeszkolona
(cztonek rodziny lub przyjaciel), zastrzyk powinien by¢ podawany w gorny, zewnetrzny kwadrant posladka

(patrz rys. 5a).

W przypadku samodzielnego wykonywania zastrzyku po odpowiednim przeszkoleniu, zastrzyk nalezy
podawac w gorng, zewngtrzng cz¢s$¢ uda (patrz rys. 5b).

Decyzje dotyczaca samodzielnego podawania lub podawania przez inng przeszkolona osobg
podejmuje lekarz.

Instrukcja stosowania
Ponizej przedstawiono spos6b wykonania wstrzykni¢cia leku Somatuline Autogel.

NALEZY DOKLADNIE ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA INSTRUKCJI PRZED WYKONANIEM
WSTRZYKNIECIA.

Lek Somatuline Autogel dostgpny jest w postaci amputko-strzykawki gotowej do uzycia, wyposazonej
w automatyczny system zabezpieczajacy przed zakluciem po uzyciu.
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Ochraniaczighy Cchraniaczttoka

Przed uzyciem

o

Igta zabezpieczona
Po uzyciu (igta jest zabezpieczona)

1. Wyja¢ lek Somatuline Autogel z lodowki na 30 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia. Usuna¢
torebke bezposrednio przed uzyciem.

2. Przed usunigciem torebki nalezy sprawdzi¢ szczelnos¢ opakowania oraz date waznosci leku. Data
waznosci jest wydrukowana na torebce oraz pudetku. NIE NALEZY STOSOWAC LEKU PO
UPLYWIE TERMINU WAZNOSCI LUB STWIERDZENIU USZKODZENIA OPAKOWANIA.

3. Umy¢ rece mydtem i zapewni¢ czyste warunki do przygotowania wstrzyknigcia.

4. Usung¢ torebke i wyja¢ ampulko-strzykawke.

5. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia:

Sa. gorny zewnetrzny kwadrant posladka (pracownik shuzby zdrowia czy tez przeszkolony
cztonek rodziny lub przyjaciel), lub
Sb. orna zewnetrzna czg$¢ uda (w przypadku samodzielnego podania).

lub
Podanie przez pracownika . .
stuzby zdrowia lub Podanie samodzielne
przeszkolong osobe
. Miejsce wstrzyknigcia leku Somatuline Autogel nalezy zmienia¢ przy kazdym podaniu,

wstrzykujac raz z jednej, raz z drugiej strony.

6. Oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia.



7. Przekrecié, zdjac¢ i wyrzuci¢ ochraniacz tloka.

Ochraniacz ttoka

8. Zdja¢ i wyrzuci¢ ochraniacz igly.

9. Przytrzymac¢ skore w miejscu wstrzyknigcia kciukiem i palcem wskazujacym. Wprowadzi¢ szybkim
ruchem catg igle pod skore (glebokie wstrzykniecie podskorne) prostopadle do jej powierzchni (90°),
bez tworzenia fatdu skory lub uciskania skory.
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Podanie przez Podanie

pracownika stuzby
zdrowia lub
przeszkolong osobe

samodzielne

10. Wstrzykiwac¢ lek powoli. Czas podawania nie powinien by¢ krotszy niz 20 sekund

Wstrzykiwa¢ lek do momentu wyczucia oporu ttoka. Moment zakonczenia podawania zostanie
zasygnalizowany ,kliknigciem”.

Uwaga: naciskac tlok strzykawki kciukiem, by unikna¢ wlaczenia automatycznego zabezpieczenia

igly.



12. Nastepnie zwolni¢ nacisk na tlok. Igta schowa si¢ automatycznie do ostonki na state.

13. Delikatnie ucisna¢ miejsce wstrzykniecia suchym wacikiem lub jalowym gazikiem w celu
zabezpieczenia przed krwawieniem. Nie pocieraé¢ i nie masowaé miejsca wstrzykniecia.

14. Usung¢ zuzyty strzykawke zgodnie z instrukcjami lekarza lub pracownika stuzby zdrowia. NIE
WYRZUCAC do $mietnika.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Somatuline Autogel

Jezeli doszto do wstrzyknigcia wigkszej dawki leku Somatuline Autogel niz zalecana, nalezy
powiadomi¢ lekarza.

Jezeli doszto do wstrzykniecia wigkszej dawki leku Somatuline Autogel niz zalecana, istnieje ryzyko
wystapienia dodatkowych lub bardziej nasilonych dzialan niepozadanych (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane).

Pomini¢cie zastosowania leku Somatuline Autogel

W razie pomini¢cia dawki nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia, ktory udzieli
informacji na temat czasu kolejnego podania leku. Nie nalezy samodzielnie wykonywa¢ dodatkowych
wstrzyknie¢ w celu uzupetnienia pominictej dawki bez omdwienia tego z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Somatuline Autogel

Pominigcie wigcej niz jednej dawki lub wczesniejsze zakonczenie stosowania leku Somatuline
Autogel moze wptynaé¢ na skuteczno$¢ terapii. Nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem przed zaprzestaniem
przyjmowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem:

e zwickszone pragnienie lub zmeczenie oraz sucho$¢ w ustach — moze to oznaczac, ze u pacjenta
wystepuje duze stezenie cukru we krwi lub rozwija si¢ cukrzyca;

e uczucie glodu, drzenie, nasilone pocenie si¢ lub splatanie — moga to by¢ objawy malego stezenia
cukru we krwi.

Powyzsze dzialania niepozadane obserwuje si¢ czg¢sto, moga one wystapic u 1 na 10 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy:
o zaczerwienienie lub opuchlizne twarzy, wypryski lub wysypke;



ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢ lub swiszczacy oddech;
zastabnigcie, ktore moze wynikac¢ ze spadku cis$nienia krwi.

Moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.
Czestos¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana; nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostgpnych danych.

Inne dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Do najczesciej spodziewanych dziatan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania leku naleza:
zaburzenia przewodu pokarmowego, zaburzenia czynnos$ci pecherzyka zolciowego oraz reakcje w
miejscu podania. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Somatuline Autogel, z uwzglednieniem czg¢stosci ich wystepowania.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb

biegunka, luzne stolce, bol brzucha

kamica zo6lciowa oraz dolegliwo$ci zwigzane z pecherzykiem zotciowym. Moze wystapi¢ silny i
nagly bdl brzucha, wysoka goraczka, zottaczka (zazoétcenie skory i biatek oczu), dreszcze, utrata
apetytu, swedzenie skory.

Czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 osdb

spadek masy ciata

brak energii

wolne bicie serca

silne zmegczenie

zmniejszenie apetytu

ogo6lne ostabienie

nadmiar thuszczu w stolcu

zawroty i bol glowy

tysienie lub stabsze owlosienie ciata

bol migsni, wigzadet, Sciggien i kosci

reakcje w miejscu podania zastrzyku takie jak bol lub stwardnienie skory, $wiad
nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby i trzustki oraz zmiany st¢zenia cukru we krwi
nudno$ci, wymioty, zaparcia, wiatry, wzdgcia lub dyskomfort w jamie brzusznej, niestrawnosé
poszerzenie przewodow zotciowych (powigkszenie przewodow zolciowych migdzy watrobg a
pecherzykiem zotciowym i jelitem). Moze wystapic¢ bol brzucha, nudnosci, zéttaczka i goraczka.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb:

uderzenia goraca

trudnosci w zasypianiu

zmiana zabarwienia stolca

zmiany zawartosci sodu i fosfatazy alkalicznej wykazane w badaniach krwi.

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze zosta¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych

nagly, silny bol w podbrzuszu — moze to by¢ objaw zapalenia trzustki

ropien w miejscu wstrzykniecia, ktdry po naci§nigciu moze sprawia¢ wrazenie
wypetnionego ptynem (zaczerwienienie, bol, ciepto 1 obrzek, moga by¢ zwigzane z
goraczka)

zapalenie pgcherzyka zotciowego - moga wystgpowac objawy ostrego i naglego bolu w prawe;j
lub $rodkowej czgsci brzucha, promieniujacego do ramienia lub plecow, nadwrazliwos¢ brzucha ,
nudnosci, wymioty 1 wysoka goraczka.



Poniewaz lanreotyd powoduje wahania st¢zenia cukru we krwi, lekarz moze zaleci¢ systematyczne
badanie stezenia cukru, szczegolnie na poczatku leczenia.

Podobnie, z uwagi na mozliwo$¢ wystepowania zaburzen pecherzyka zotciowego podczas stosowania
leku Somatuline Autogel, lekarz moze zaleci¢ systematyczne badanie pgcherzyka zotciowego, na
poczatku leczenia a nastgpnie w okreslonych odstgpach czasu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wystgpieniu kazdych - wymienionych w ulotce
dziatan niepozadanych leku.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Somatuline Autogel
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Po wyjeciu z lodoéwki produkt pozostawiony w zamknigtej torebce moze zosta¢ ponownie
umieszczony w lodowce w celu dalszego przechowywania i poézniejszego uzycia, pod warunkiem, ze
jest przechowywany nie dtuzej niz 24 godziny, w temperaturze ponizej 40° C, a liczba takich wahan
temperatury nie przekracza trzech.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Somatuline Autogel

- Substancjg czynng leku jest lanreotyd.
- Pozostale sktadniki to: woda do wstrzykiwan i kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Somatuline Autogel i co zawiera opakowanie

Lek Somatuline Autogel jest gotowym do uzycia roztworem do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce z
igla (1,2 mm x 20 mm) i dopasowanym automatycznym systemem zabezpieczajagcym. Ma
konsystencje potstala i barwe biatg do jasnozotte;.

Kazda amputko-strzykawka jest zapakowana w laminowang torebke oraz tekturowe pudetko.
Opakowanie zawiera jedng ampultko-strzykawke o pojemnosci 0,5 ml.



Podmiot odpowiedzialny:
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytworca

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activités du Plateau de Signes
Chemin départemental no. 402
83870 Signes, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o.0.

Al. Jana Pawta II 29

00-867 Warszawa

tel.: 022 653 68 00

fax: 022 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12 wrze$nia 2018
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